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vyrobcem zdravotnickych prostredku pro zpracovani zdravotnickych prostredku -
Cést 1: Kritické a semikritické zdravotnické prosttedky

(ISO 17664-1:2021)

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device manufacturer
for the processing of medical devices -

Part 1: Critical and semi-critical medical devices

(ISO 17664-1:2021)

Traitement de produits de soins de santé - Aufbereitung von Produkten fiir die
Informations relatives au traitement des Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-
dispositifs Hersteller bereitzustellende Informationen fiir
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Partie 1: Dispositifs médicaux critiques Teil 1: Kritische und semi- kritische

et semi-critiques Medizinprodukte

(ISO 17664-1:2021) (ISO 17664-1:2021)

Tato evropskéa norma byla schvdlena CEN dne 2021-06-28.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-grafické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzédani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 17664-1:2021) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do brezna 2022 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2022.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 17664:2017.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich
pozadavku smérnice (smérnic) / narizeni EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) / narizeni (narizenim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéach
CEN.

Tento dokument prejima mezindrodni normu. Definice v prislusnych regulacnich pozadavcich se
zemé od zemé, region od regionu, li$i. V dsledku toho se formulace definic v tomto dokumentu
mohou lisSit od jejich formulace v evropskych narizenich. Pro pouZiti na podporu evropskych
pozadavkl maji prednost definice uvedené v evropskych narizenich pro zdravotnické prostredky.
Vztah ke smérnici (smérnicim) a natizenim EU je uveden v informativni priloze ZA, kterd je nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
Pri jakémkoliv pouziti této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, Ze
zadny citovany dokument nebyl nahrazen a ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za
obecné uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma IEC nebo ISO, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA 1 Zpiisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka - Vztahy mezi nedatovanymi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, Ekvivalentni datovana norma

jak jsou uvedeny

v kapitole 2 normy ISO EN IS0

ISO 14971 EN ISO 14971:2019 ISO 14971:2019



POZNAMKA 2 Normy citované v ISO 17664-2:2021 nejsou datované. Tyto citované normy zahrnuji
také odkazy na dalsi datované a nedatované normy. U nedatovanych normativnich odkazli se mé
vzdy predpokladat, ze plati nejnovéjsi vydani.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska,

Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Srbska, Spanélska, Svédska,

Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 17664-1:2021 byl schvalen CEN jako EN ISO 17664-1:2021 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci ve
spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych prostredkii Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto prvni vydani ISO 17664-1 zruSuje a nahrazuje ISO 17664:2017, ktera byla ¢aste¢né revidovana.
V porovnani s ISO 17664:2017 byly provedeny tyto zmény:

- nazev, ivod a predmét normy byly redakcné revidovany tak, aby odpovidaly pridani druhé cCasti
souboru
ISO 17664.

Seznam vSech casti souboru ISO 17664 je uveden na webovych strankach ISO.

Jakdkoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
WwWw.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

Tento dokument se tyka vyrobcu téch zdravotnickych prostredka, které maji byt zpracovatelem
¢istény, dezinfikovany a/nebo sterilizovany, aby byly pripraveny k pouziti. K témto zdravotnickym
prostredkim patri:

- zdravotnické prostredky, které jsou uré¢eny k opakovanému pouziti a po klinickém pouziti je treba
je zpracovat, aby byly pripraveny pro jejich dals$i pouziti. To mize zahrnovat jedno nebo vice ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci;

- zdravotnické prostredky pro jedno pouziti, které pred pouzitim vyzaduji zpracovani a jsou urceny
k pouziti v ¢istém a/nebo dezinfikovaném a/nebo sterilnim stavu.

Vyznamny pokrok v technologii a znalostech vedl k vyvoji slozitych zdravotnickych prostredku
podporujicich poskytovani zdravotni péce pacientum. Tento pokrok vedl ke konstrukci

//////

Také technologické postupy c¢isténi, dezinfikovani a sterilizace prosly v minulém desetileti
vyznamnou zménou vedouci k novym systémim a pristuplim, které je mozné pro zpracovani
zdravotnickych prostredki pouzit. To vedlo k vétSimu uznani potreby procesy zpracovani validovat
vCetné Cisténi, dezinfekce a/nebo sterilizace, aby bylo zabezpeceno, ze jsou zdravotnické prostredky
zpracovany ucinné. Vzhledem k tomuto vyvoji bylo treba

zajistit, aby vyrobci zdravotnickych prostredki poskytovali koncovym uzivatelim odpovidajici pokyny
na podporu bezpec¢ného a uc¢inného zpracovani zdravotnickych prostredku s vyuzitim dostupnych
zarizeni a procest.

Zdravotnicky prostredek vyzadujici zpracovani se dodava s podrobnymi pokyny pro zpracovani, aby
bylo zajisténo, ze pri spravném dodrzeni téchto pokynu je riziko prenosu infekCnich agens
minimalizovéno. U¢inné zpracovéni také minimalizuje riziko dal$ich nezadoucich ¢inkt na
zdravotnické prostredky.

Cisténi je dulezitym krokem k zaji$téni bezpecnosti pouzitého zdravotnického prostredku pro dalsi
pouziti. Nedostatky pri odstranovani necistot (napr. krve, tkani, mikroorganismu, Cisticich prostredka
a maziv) z povrchl zdravotnického prostredku by mohly ohrozit spravnou funkci zdravotnického
prostredku, jeho bezpecné pouziti a (pokud se vyzaduje) jakykoli nésledny dezinfekéni nebo
steriliza¢ni proces, popripadé oba. Zdravotnické prostiedky pro jedno pouziti dodavané jejich
vyrobci ve stavu vyZadujicim pred pouZitim zpracovani mohou pred dalSim zpracovanim také
vyzadovat ¢iSténi.

Po Cisténi mohou bezpecnost a G¢inné pouziti zdravotnického prostredku ovliviiovat dalsi faktory.
Napriklad, aby zdravotnicky prostredek nepredstavoval pri pouziti bezpecnostni riziko, muze byt
nutné provadét jeho kontrolu a zkousky funkénosti. Vyrobci zdravotnickych prostredkt mohou byt
uzivatelum napomocni poskytnutim informaci, jak ma byt tato kontrola a zkouseni provadéno.

Vyrobci zdravotnickych prostredki, které maji byt déle zpracovany, jsou odpovédni za to, ze
konstrukce zdravotnickych prostredki usnadnuje dosazeni Gcinného zpracovani. To zahrnuje zvazeni
bézné dostupnych validovanych procest, jejichz priklady jsou uvedeny v priloze A, kterou je mozné
pouzit jako voditko pro validaci postupd.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnického prostredku pro zpracovani kritickych nebo semikritickych zdravotnickych prostredka
(tj. zdravotnickych prostredku, které vstupuji do sterilnich ¢ésti lidského téla, nebo zdravotnickych
prostiedku, které se dostavaji do styku se sliznicemi nebo porusenou kuzi) nebo zdravotnickych
prostredku, které maji byt sterilizovany.

To zahrnuje informace pro zpracovani pred pouzitim nebo opakovanym pouzitim zdravotnického
prostredku.

Tento dokument nestanovuje pokyny pro zpracovani. Tento dokument spiSe specifikuje pozadavky,
které pomdhaji vyrobcum zdravotnickych prostredku poskytovat podrobné pokyny pro zpracovani
sestavajici z téchto ¢innosti (pokud pripadaji v ivahu):
a) pocatecni oSetreni v misté pouziti;
b) priprava pred ¢iSténim;
) Cisténi;
dezinfekce;
suSeni;
f) kontrola a technické zabezpeceni;
g) baleni;
h) sterilizace;
i) skladovani;
j)

j) preprava.

Do predmétu tohoto dokumentu nespada zpracovani:
- nekritickych zdravotnickych prostredku, pokud nejsou urceny ke sterilizaci;

- zdravotnickych prostredki z textilii, které se pouzivaji k zakryti téla pacienta nebo jako
chirurgické odévy;

- zdravotnickych prostredki uréenych vyrobcem pouze pro jedno pouziti a dodavanych ve stavu
pripraveném k pouziti.

POZNAMKA Dal${ ndvod pro pouZiti souboru ISO 17664 pro zdravotnické prostiedky je uveden v ISO
17664-2:2021, priloze E.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



